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COMMISSION NATIONALE DE PHARMACOVIGILANCE VETERINAIRE

RAPPORT sur les effetsindésirables des spécialités antipar asitair es exter nes
deforme ‘spot on’ a base de perméthrine utilisées chez les car nivores
domestiques

(AVIS CNPV - 01 du 18/03/2003)

La commission a été saisie le 30 mai 2002 par I’ AFSSA (Agence Francaise de sécurité sanitaire des
aliments), d'une demande d'avis relative aux effets indésirables liés a I’ utilisation des spécialités

antiparasitaires externes a base de perméthrine utilisées en « spot-on » chez les carnivores.
Cette demande résulte du nombre important de déclarations de Suspicions d’ Effets Indésirables (SEI)
recueillies aupres des deux Centres de Pharmacovigilance Vétérinaire, de Lyon (CPVL) et de I’ Ouest

(CPVO), del’AFSSA ainsi que des firmes.

Cette étude porte sur les SEI des quatre spécialités "spot on" commercialisées en France :

- par lespharmaciens : Spéciaité W
Spécidité X
- parlesvétérinaires: Spéciadité Y
Spécidité Z

La perméthrine est un pyréthrinoide de synthese, thermostable agissant en pertubant la fermeture des

canaux Na'" et provoquant ainsi des troubles neurologiques.

Bien que |'autorisation de mise sur le marché de ces spécialités stipule que I'espéce de destination est e
chien, ces spécialités sont parfois appliquées sur des chats entrainant des effets indésirables graves. Les
limites et les objectifs de I’ é&tude, dans un souci d uniformisation et de possibilité de comparaison, ont
ainsi été définis:

- période del’ étude : du 01-01-01 au 30-09-02



collecte des informations auprées des deux centres, del’ AFSSA ainsi que desfirmes:

? notifications (= nombre d’ appels)

? animaux réagissants (= nombre d’ animaux présentant des effets indésirabl es)

? imputation : A (= probable), B (= possible), N (= peu probable), O (= non classé)
? usage dans le cadre del’AMM ou hors AMM

? nombre de cas chez |e chien et le chat

? symptomes dominants chez le chien et le chat

connai ssance des chiffres de ventes

prise en compte de lalisibilité des emballages

Il est anoter que:

a)

b)

c)
d)

€)

le nombre de cas notifiés pouvant concerner un ou plusieurs animaux la présentation des
résultats, sur certaines figures, peut apparaitre hétérogene ;

les informations bibliographiques sont trés réduites (ref. 1 a 6) et les notifications sont tres
nombreuses ; seules ces dernieres ont été exploitées ;

les données n'ont pas été analysées de maniére statistique ;

les cas graves sont délibérément définis comme les cas mortels ; les autres cas sont considérés
comme cas hon graves ;

le nombre de pipettes vendues par spéciaité; il a été arbitrairement établi ‘1 pipette =1

anima’, maisil est certain que les pipettes d’ un méme étui ont pu ne pas étre toutes utilisées et
gu’ une pipette ‘grand chien’ a pu, par exemple, étre utilisée pour plusieurs petits chiens ou

plusieurs chats.

Ces précisions étant apportées les résultats sont présentés dans lesfigures1a9:

- Nombre de pipettes vendues par spécialité : fig.1

- Notifications chez le chat et le chien rapportées aux chiffres de ventes (par spécidité) : fig.2

- Animaux réagissant selon espéce et gravité (par spécialité) : fig.3

- Cas mortels chez le chat rapportés aux chiffres de ventes (par spécialité) : fig.4

- Imputation chez le chien (par spécialité) : fig.5

- Imputation chez le chat : cas mortels (par spécialité) : fig.6

- Imputation chez le chat : cas non graves (par spécialité) :fig. 7

- Symptdmes chez le chien (imputation A ou B) (4 spécialités confondues) : fig.8

- Symptdmes chez le chat (imputation A ou B) (par spéciaité) : fig.9



Figure 1 : Nombre de pipettes vendues par spécialité

Spécialité Nombre de pipette

Spécialité W 1951 896
Spécialité Y 533.010
Spécialité X 352.913
Spécialité Z 330.268
Total 3.198.087

Figure2 - Nombre de notifications chez le chat et le

chien, rapporté aux chiffres de vente
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Figure3 - Nombre d'animaux réagissant,
selon espeéce et gravité
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Figure4- Nombre de cas mortels chez le chat rapporté aux
chiffres de vente
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Figure5- Imputation chez le chien
100% —
80% _—
aN
60% o
40% L ||@B
BA
o [ ] . H
0% |
SPECIALITE w Y X Z
mN 1 1 0 0
=fe) 11 6 2 3
oB 16 7 8 5
A 28 4 6 1

Figure6 - Imputation chez le chat : cas mortels
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Figure7- Imputation chez le chat : cas non graves
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Figure8- Symptémes chez le chien,
imputation A-B, 4 spécialités confondues
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Figure 9- Symptomes chez le chat, imputation A-B
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Conclusion :

Sur la période de I’ étude (01/01/01 au 30/09/02), 610 notifications ont été recueillies par

les deux centres de pharmacovigilance vétérinaire et par I’AFSSA agence nationale du
médicament vétérinaire pour un nombre total de 3 198 087 pipettes vendues, ce qui représente
environ 0,19 cas pour 1000 pipettes vendues ;

1.

Le nombre d 'effets indésirables rapporté au chiffre de vente est comparable pour les 4
spécialités étudiées quel que soit le circuit de distribution (vétérinaire ou pharmacien) ;

les 110 cas notifiés relatifs aux chiens ne représentent que 18 % des notifications
enregistrées, soit environ 0,03 cas d'effets indésirables déclarés pour 1000 pipettes vendues ;
les symptdmes chez le chien correspondent a des cas non graves ;

les 500 autres cas notifiés sont observés chez le chat, espece pour laquelle la perméthrine est
contre-indiquée par |’ autorisation de mise sur le marché ; les 42 cas de mortalité ( )survenus)
notifiés chez le chat correspondent environ a 0,01 cas pour 1000 pipettes vendues bien qu'il
soit impossible de connaitre le nombre précis de chats traités.

les indications et contre-indications qui figurent sur les conditionnements sont globalement
explicites avec cependant une lisibilité différente d'une spécialité a une autre. Elles méritent
d'ére uniformisées et renforcées.
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